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RESUMEN
Los productos sanitarios desempeñan un papel cada vez más importante en los cuidados de salud. El farmacéutico,
como profesional sanitario, debe adquirir formación en estos productos para poder ejercer con la adecuada cuali-
ficación su papel de consejero sanitario en el nivel de atención primaria.
Por otra parte, dado que los productos sanitarios se utilizan mayoritariamente en los hospitales, se abre un amplio
campo de actuación farmacéutica sobre estos productos también a nivel de atención especializada.
PALABRAS CLAVES: Productos Sanitarios. Farmacia. Farmacéuticos. Cuidado de la Salud. Atención Farmacéutica. Enseñanzas
Farmacéuticas.
ABSTRACT
Medical devices are playing a more and more important role in health cares activities. Pharmacists, as health professionals,
must obtain training on these products to be able to play, with suitable qualifications, their parts as health advisers in
the field of primary health care.
On the other hand, since medical devices are mainly used in Hospitals, a wide field of pharmaceutical activity on these
products opens, too, in the field of specialized health care.
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En las enseñanzas académicas que recibe el
farmacéutico en las Facultades Españolas hay una
asignatura pendiente. Esta asignatura es el cono-
cimiento de los productos sanitarios.
Para paliar esta laguna formativa, algunas
Facultades y otras instituciones, como los Cole-
gios de Farmacéuticos, organizan cursos de es-
pecialización enfocados a áreas específicas, como
la ortopedia o la óptica, que se relacionan con
formas concretas del ejercicio profesional del
farmacéutico cercanas a la oficina de farmacia,
pero que sólo ofrecen una visión muy parcial de
lo que es, en su conjunto, el mundo de los pro-
ductos sanitarios. Recientemente, yendo un poco
más allá, se han comenzado a impartir asignatu-
ras de libre elección y se ha organizado algún
estudio de tercer ciclo que responden a este títu-
lo “Productos Sanitarios”.
One subject is pending in the teachings that
the pharmacist receives in the Spanish Pharma-
ceutical Sciences Schools. That subject is;  me-
dical devices.
In order to relieve this training drawback, some
schools and institutions such as the Pharmacists
Official School, have organized specialization
courses directed towards such specific areas as
orthopaedics or optics which are in direct rela-
tion with the pharmacy and the pharmacist in his
professional work, but which only offers a par-
tial vision of what is in an overal view; the world
of medical devices. As a further step in this di-
rection, the teaching of free choice subjects, has
been recently started, and a third cycle under the
heading of “Medical Devices”, has been organi-
zed.110
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Pero ¿qué son? y ¿por qué son importantes
para el farmacéutico los productos sanitarios?
El concepto de producto sanitario ha quedado
definitivamente establecido y consolidado con la
promulgación de las tres directivas comunitarias
que regulan este sector: la Directiva 90/385/CEE,
de 20 de junio, sobre productos sanitarios im-
plantables activos1, la Directiva 93/42/CEE, de
14 de junio, sobre productos sanitarios2 y la
Directiva 98/79/CE, de 27 de octubre, sobre pro-
ductos sanitarios para diagnóstico «in vitro»3. Estas
directivas han sido transpuestas al derecho espa-
ñol mediante los Reales Decretos 634/1993, de 3
de mayo4; 414/1996, de 1 de marzo5; y 1662/
2000, de 29 de septiembre6.
Las definiciones que incorporan estas directi-
vas son las siguientes:
«Producto sanitario»: cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, material y otro artículo,
utilizado solo o en combinación, incluidos los
programas informáticos que intervengan en
su buen funcionamiento, destinado por el fa-
bricante a ser utilizado en seres humanos con
fines de:
1.ºDiagnóstico, prevención, control, tratamien-
to o alivio de una enfermedad.
2.ºDiagnóstico, control, tratamiento, alivio o
compensación de una lesión o de una defi-
ciencia.
3.ºInvestigación, sustitución o modificación
de la anatomía o de un proceso fisiológico.
4.ºRegulación de la concepción.
Y que no ejerza la acción principal que se
desee obtener en el interior o en la superficie
del cuerpo humano por medios farmacológi-
cos, inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya
función puedan contribuir tales medios.
«Producto sanitario para diagnóstico in vi-
tro»: cualquier producto sanitario que con-
sista en un reactivo, producto reactivo, cali-
brador, material de control, estuche de
instrumental y materiales, instrumento, apa-
rato, equipo o sistema, utilizado solo o en
asociación con otros, destinado por el fabri-
cante a ser utilizado in vitro para el estudio
de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidas las donaciones de sangre y tejidos,
sólo o principalmente con el fin de propor-
cionar información:
— Relativa a un estado fisiológico o patoló-
gico, o
But, what are they? Why are medical devices
so important for the pharmacist?
The medical device concept has definitively
been established and confirmed by the publis-
hing of three community guidelines ruling this
sector: Guideline 90/385/CEE of June 20, about
active implantated medical devices1, Guideline
93/42/CEE of June 14 , about medical devices2,
and Guideline of October 27, about medical de-
vices for diagnosis “in vitro” 3. These guidelines
have been transposed to the  spanish legal sys-
tem through the following Royal Decrees; 634/
1993 of May4 the 3rd, 414/1996 of March5 the 1st
and 1662/2000 of September6 the 29th.
The definitions which are incorporated into
these guidelines are the following:
“Medical Device”: any instrument, device,
equipment, material or other article used singly
or in combination, including the computer pro-
grams which intervene in its well functioning,
destined to be used by the manufacturer in the
human being with the intention of:
1.º Diagnosis, prevention, control, treatment
or soothing of an illness.
2.º Diagnosis, control, treatment, soothing or
compensation of an injury or a  deficiency.
3.º Investigation, substitution or modification
of the anatomy or of a physiological process.
4.º Pregnancy control.
 And that it does not act upon the main ac-
tion intended, wether in the interior or in the
surface of the human body by means of pharma-
cological, immunological or metabolical action,
but whose function can contribute to said ends.
“Medical devices for diagnosis in vitro”: Any
medical device consisting of a reagent, reagent
product, measuring device, control material, equi-
pment or system used singly or in association
with others which has been destined by the ma-
nufacturer to be used in vitro for the studies of
samples proceeding from the human body, inclu-
ding the donations of blood and tissues, mainly
with the intention of supplying information:
— In relation to a physiological or patholo-
gical state, or
— In relation to congenital anomaly, or
— To determine the security and compatibi-
lity with potential receptors, or
— To supervise therapeutical measures.
Sample dishes shall be considered medical
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— Relativa a una anomalía congénita, o
— Para determinar la seguridad y compati-
bilidad con receptores potenciales, o
— Para supervisar medidas terapéuticas.
Los recipientes para muestras se considera-
rán productos sanitarios para diagnóstico in
vitro. Por «recipientes para muestras» se en-
tiende los productos, tanto si en ellos se ha
hecho el vacío como si no, destinados espe-
cíficamente por el fabricante a la contención
directa y a la conservación de muestras pro-
cedentes del cuerpo humano para un examen
diagnóstico in vitro.
No se considerarán productos sanitarios para
el diagnóstico in vitro los artículos de uso
general en laboratorio salvo cuando, por sus
características, estén destinados específica-
mente por el fabricante a usarse en exámenes
diagnósticos in vitro.
A partir del análisis de estas definiciones
podemos hacernos una idea de los numerosos y
variados grupos de productos, aparatos y artícu-
los que se integran bajo el concepto de producto
sanitario y las diferentes áreas de la atención
sanitaria en que son utilizados.
Siguiendo con este análisis, podemos identi-
ficar también en qué casos son objeto de inter-
vención farmacéutica, y, aún más, en que otras
situaciones, partiendo de una buena formación
del farmacéutico, podría extenderse esta inter-
vención.
La primera conclusión que se obtiene de la
lectura de las definiciones es que los productos
sanitarios se utilizan en el campo de la salud,
campo que al farmacéutico, como profesional
sanitario, le es propio. La diversidad de produc-
tos y tecnologías que se incluyen en ellos, como
a continuación veremos, hace que, sin embargo,
el farmacéutico tenga que adquirir una compe-
tencia, en términos de formación, para poder
competir con otros profesionales, en la gestión,
el control de calidad y la dispensación de estos
productos.
Junto con los medicamentos, los productos
sanitarios constituyen los recursos del sistema
sanitario en la atención sanitaria a la población.
Por su trascendente papel en el diagnóstico pre-
coz de patologías, en la optimización de las téc-
nicas quirúrgicas, en la terapia no farmacológica
de enfermedades, en la recuperación y el mante-
nimiento de las condiciones funcionales o en la
“ sample dishes” , wether they have been vacuum
treated or not, those products specifically desti-
ned by the manufacturer for the direct contention
and conservation of samples proceeding from the
human body for a in vitro diagnosis analysis.
 It shall not be considered medical devices
for the diagnosis in vitro those articles of com-
mon use in the laboratory, except when its cha-
racteristics are specifically destined by the ma-
nufacturer to be used in the in vitro diagnosis
analysis.
From these definitions we can have an idea
of the numerous and varied group of products,
devices and articles which come under the con-
cept of medical device and the different areas of
health care used.
Proceeding with this analysis, those cases which
are object of pharmaceutical intervention can also
be identified, and even more, in those situations
on where this intervention could be extended by
the pharmacist, by his passing through a good
academical training.
The first conclusion reached by reading the
definition is that medical devices are used in the
health care field, a ground which to the pharma-
cist is his own as a professional in the medical
field. The diversity of products and technologies
which are included and which we shall see,  obliges
the pharmacist to acquire a competence, in terms
of training so as to be able to compete with other
professionals in terms of management, quality
control and dispenser of these products.
Jointly with drugs, medical devices make up
the health resources system in the population health
care system.  They also have been known as
“Health technologies” due to their trascendental
role in the early diagnosis of a pathology, in the
betterment of surgical techniques, in the non-
pharmacological treatment of illnesses, in the
recovery and maintainance of functional condi-
tions or in the quality of life and the social-labor
integration of the patients.
Medical devices are used in first level heal-
th care as much as that of specialized ones. In
the primary level, sanitary products with the
exception of self diagnosis methods, are not dis-
tributed solely in pharmacies, nevertheless, these
establishments are the “natural” places on whe-
re to find many of these products. Chart 1 men-
tions a list of products which can be found in
pharmacies.112
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calidad de vida e integración sociolaboral de los
pacientes, se han denominado también “Tecno-
logías para la salud”.
Los productos sanitarios se utilizan tanto en
la atención primaria como en la atención espe-
cializada. En el nivel de atención primaria, los
productos sanitarios no se expenden exclusiva-
mente en oficinas de farmacia, con excepción de
los productos para autodiagnóstico, sin embargo
estos establecimientos son el lugar “natural” donde
encontrar muchos de estos productos. El cuadro
I cita ejemplos de productos que pueden encon-
trarse en oficinas de farmacia.
Algunos de estos productos sanitarios son objeto
de prestación sanitaria, y se facilitan a los pa-
cientes a través de receta médica, bien como parte
de la prestación farmacéutica, bajo el concepto
de efectos y accesorios, bien como parte de la
prestación ortoprotésica. En ambos casos puede
existir una aportación del paciente que depende
del tipo de artículo o de la cronicidad de su uso.
Some of these medical devices are subject to
health care help and are supplied to the patients
by medical prescription as part of  pharmaceuti-
cal help, or under the effects and accessories
concept or under orthoprotesic health care help.
In both cases and depending upon the type of
article or its cronic use, there could be a mone-
tary contribution by the patient
In all cases,  it is clear that the attention to
the patient or user is bettered by the counsel and
orientation of the pharmacist even when phar-
macies are not the exclusive sale establishments,
this is of course, as long as the professional knows
the products in an adequate manner, and also
through other peculiarities which are proper of
the pharmaceutical channel:  Extending the phylo-
sophical thought of the rational use of medical
devices; watching the adverse effects caused by
drugs, and through the control carried out by the
General information Counsel and Official Phar-
macists School network, which permits the rapid
Material de cura
Algodón, gasas, vendas, esparadrapos, tiritas, suturas cutáneas,
apósitos.
Dispositivos para administrar medicamentos Agujas, jeringuillas, “plumas” de insulina, inhaladores.
Productos para prevención o reducción de lesiones
Tobilleras, rodilleras, muñequeras, musleras, fajas, bragueros,
medias terapéuticas de compresión.
Soluciones de distintos usos
Soluciones de irrigación de mucosas, soluciones humidificadoras,
soluciones para lavado intestinal (enemas).
Productos para diagnóstico “in vitro”
Autodiagnósticos, recipientes para muestras, pruebas de embarazo,
pruebas de control de glucemia, tiras reactivas para diagnóstico,
dispositivos de lectura de pruebas diagnósticas.
Productos de ortopedia y ayudas técnicas*
Bastones, muletas, corsés, plantillas, prótesis externas,
férulas, cánulas de traqueotomía, sillas de ruedas…
Productos de óptica y audiometría*
Soluciones para el cuidado de lentes de contacto, gafas
premontadas, gafas graduadas, lentes de contacto, audífonos.
Otros productos
Mantas eléctricas, aparatos para medir la tensión, condones,
diafragmas, dispositivos intrauterinos, viscoeláticos
intraarticulares, termómetros…
CUADRO I. Productos Sanitarios en Oficinas de Farmacia.
* En algunos productos que requieren adaptación individualizada se requiere una cualificación especial del farmacéutico
para realizar tal adaptación.Ars Pharmaceutica, 42:1; 109-115, 2001
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En todos los casos, aún cuando la oficina de
farmacia no sea el establecimiento exclusivo de
venta, está claro que la atención al paciente o
usuario queda mejorada mediante el consejo y
orientación del profesional farmacéutico, siem-
pre que conozca adecuadamente los productos, y
también mediante otras peculiaridades propias del
canal farmacéutico: la extensión de la filosofía
del uso racional y de las funciones de vigilancia
de efectos adversos que realiza con los medica-
mentos, y el control que se ejerce a través de la
red de información del Consejo General y de los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos, red que
permite la rápida difusión de información sobre
productos irregulares, clandestinos o peligrosos.
Fuera de la atención primaria, en el nivel
asistencial de atención especializada, los productos
sanitarios son parte imprescindible de la asisten-
cia diagnóstica, médica, quirúrgica y rehabilita-
dora que se presta en los hospitales públicos y
privados.
Los productos sanitarios en los hospitales
pueden agruparse en dos grandes capítulos: el de
bienes de equipo y el de productos consumibles.
Los bienes de equipo constituyen el equipamien-
to y las instalaciones necesarias para llevar a
cabo los distintos tratamientos y forman parte
del patrimonio y estructura de los centros sani-
tarios. Los productos consumibles, por el contra-
rio, son objeto de adquisiciones periódicas, me-
diadas normalmente por los concursos de
spreading of information about irregular, dange-
rous or clandestine products.
In the specialized health care assistance le-
vel. medical devices are an essential part in the
medical, surgical and rehabilitation diagnostic
assistance supplied by public and private hospi-
tals.
Medical devices in hospitals can be enclosed
in two big chapters: Equipment goods and con-
sumable goods. Equipment goods constitute the
necessary installations and the outfit needed to
carry out the various sorts of treatments and it is
a part of the resources and structure of the me-
dical centers. Consumable goods, on the contra-
ry, are subject to periodical purchases which are
normally carried out through open competition
to the medical device suppliers. Chart 2 has a
list, which could be much more extensive of
medical devices used in the hospital media.
The field of action of pharmacists in hospi-
tals is usually centered to consumable goods, since
in some health care centers the purchases of these
materials are run by the hospital´s pharmacy.
Nevertheless, this is in a minority due to the
gross volume these purchases represent and the
lack of material means in the hospital´pharmacies.
This aspect can be bettered in the future, since a
pharmaceutical management is of great value in
holding back costs, as it is common sense in the
use of resources and work optimization for those
professionals woring in hospitals.
Healing Treatment Material
Cotton, gauzes, bandages, adhesive tape, bandaids, Suture,
stitches, dressing application.
Devices to administer drugs Needles, syringes, insulin dispenser, inhalers.
Products for the prevention or Reduction of
injuries
Ankle socks, knee pads, wristbands, thigh guards, Bandage
supports, girdles, trusses, therapeutical, therapeutical
compression socks.
Diverse use solutions
Mucose irrigation solutions, humefactant solutions, Intestinal
washing solutions (enemas)
Products for diagnosis “in vitro”
Autodiagnosis, sample dishes, pregnancy tests, Blood sugar
control test, reagent strips for diagnosis, Devices for reading
diagnosis tests.
Technical helps and orthopaedic Products
Walking sticks, crutches, corsets, inner soles, external
Prostheses, splints, tracheotomy cannulas, wheel chairs.
Optics and audiometry products
Solutions for the care of contact lenses, pre-assembled Glasses,
glasses, contact lenses, audiophones.
Other products
Electric blankets, blood pressure measuring devices, Condoms,
contraceptive diaphragms, intra-uterus devices, Intra-articular
elastic bands, thermometers.
CHART I. Medical Devices in Pharmacies.
* In some products which require a personal adaptation, it is required the special qualification of the pharmacist to
perform said adaptation.114
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suministro de material sanitario. El cuadro 2
contiene una relación, ni mucho menos exhaus-
tiva, de productos sanitarios que se utilizan en el
medio hospitalario.
Nevertheless, the role of the pharmacist does
not have to limit itself to the hospital´ s pharmacy
service, since due to specializations, the pharma-
cist also performs in the field of clinical analysis,
Instalaciones y Equipos de Radioterapia y Radiodiagnóstico.
Equipamiento de quirófanos.
Sistemas de suministro de gases medicinales en anestesia, reanimación y terapias respiratorias.
Equipamiento de Unidades de Cuidados Intensivos.
Equipamiento de los Servicio de Esterilización Hospitalaria.
Aparatos de las unidades de Rehabilitación y Fisioterapia.
Bienes de equipo
Instrumentación para el diagnóstico clínico.
Implantes quirúrgicos e instrumental utilizado en la implantación.
Instrumental de quirófano, circuitos de extracorpórea  y vestuario quirúrgico.
Material utilizado en banco de sangre y para transfusión, infusión y administración de
medicamentos.
Material utilizado en las unidades de hemodiálisis.
Material médico quirúrgico de un solo uso, material para curas y reducción de lesiones.
Mobiliario hospitalario.
Consumibles
Reactivos para el diagnóstico clínico.
CUADRO II. Productos Sanitarios en el medio hospitalario.
Radiotherapy and Radiodiagnosis Equipment and Installations.
Operating room equipment.
Medical gases supply system in anesthesia, reanimation and respiratory therapies.
Intensive Care Units Equipment.
Hospital Sterilization Services Equipment.
Rehabilitation and Physiotherapy Unit Devices.
Equipment goods
Clinical diagnosis instruments.
Surgical implants and instruments used for implantation.
Surgery instruments, extracorporeal circuits and surgical dresses.
Material used in the blood bank and materials used for transfusion, infusion and drug
administration.
Material used in the hemodialysis units.
Throw away medical surgical material, material to cure and for the reduction of injuries.
Hospital furniture.
Consumables
Reagents for clinical diagnosis.
CHART II. Medical Devices in the hospital media.
La intervención del farmacéutico de hospita-
les se suele circunscribir al capítulo de consumi-
bles, puesto que en algunos centros sanitarios la
gestión de las adquisiciones de estos materiales
se realiza a través de la farmacia de hospital.
Esta situación, no obstante, es minoritaria debi-
do al volumen que representan estas adquisicio-
nes y la falta de medios para poder hacerse car-
go de ello en las farmacias hospitalarias. Este es
un aspecto claramente mejorable en el futuro,
puesto que la gestión farmacéutica se muestra
enormemente valiosa en la contención del gasto,
la racionalización del uso y la optimización de
clinical biochemestry, clinical microbiology and
radiopharmacy. Different fields upon which he will
establish contact with medical devices. A branch
still pending is that of hospital sterilization, since
in some countries it is already being performed
by pharmacists which have had to go through
complementary studies directed towards this field.
Of all that has been mentioned, one thing is
clear, that medical devices offers the pharmacist
an ample action range in the health care system,
and that in this field he can find many professio-
nal satisfactions due to the great importance it
has on the population´ s health.Ars Pharmaceutica, 42:1; 109-115, 2001
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la labor de los profesionales que trabajan en el
hospital.
La actuación farmacéutica, no obstante, no
tiene porqué circunscribirse al servicio de far-
macia hospitalaria, ya que a través de las espe-
cializaciones, el farmacéutico ejerce igualmente
en los ámbitos de los análisis clínicos, bioquími-
ca clínica, microbiología clínica y radiofarma-
cia. Ámbitos, todos ellos, en los que va a enta-
blar contacto con los productos sanitarios. Un
campo pendiente es el de la esterilización hospi-
talaria, que en algunos países se encuentra tam-
bién ejercido por farmacéuticos, y para el que
debieran iniciarse estudios complementarios en-
focados a este ejercicio.
De todo lo citado queda patente una cosa, y
es que los productos sanitarios ofrecen al farma-
céutico un vasto campo de formación y de ejer-
cicio, dentro del marco de atención a la salud
que le es propio, y que en este campo puede
encontrar muchas satisfacciones profesionales por
su trascendente repercusión en los cuidados de
la salud de la población.
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